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ABSTRACT

The animal health products segment has been growing steadily, reflected in an increase in veterinary
medicines and veterinary-compounded preparations. In this scenario, a critical analysis of Brazilian law
in force, which establishes norms for the exercise of veterinary pharmacy, is necessary. An integrative
review was carried out, through the search for scientific articles in the PubMed, Science Direct, and Scielo
databases, in addition to a consultation with the current Brazilian legal system relevant to the subject. As a
result, 193 documents were retrieved, including scientific articles and legal norms. Furthermore, after the
screening and eligibility assessment processes, according to previously established inclusion and exclusion
criteria, 36 references were included in the review. Veterinary compounding stands out for the possibility
of a customized product for each animal. The pharmacist’s role is to evaluate the prescription, manipulate,
supervise, and guide the use of the prescribed formulation. In the veterinary industry, although the law allows
veterinarians to act as technical managers for both pharmaceutical products and the establishments that
produce them, the pharmacist is a professional who is more able to assume this role due to the particularities
of technical and scientific training. When reviewing the main legislation related to veterinary pharmacy, the
need to review the law in force in Brazil is noted.

Keywords: veterinary medicinal product; veterinary pharmacy; pharmaceutical regulation.

RESUMO

O segmento de produtos para saude animal tem crescido constantemente, refletindo em um aumento na
producdo de medicamentos veterinarios ¢ preparacdes magistrais veterinarias. Neste cenario, uma analise
critica do arcabouco legal ao exercicio da farméacia veterindria € necessaria. Para tanto, foi realizada umarevisao
integrativa, por meio da busca por artigos cientificos nas bases de dados PubMed, Science Direct e Scielo, além
de uma consulta ao ordenamento juridico vigente pertinente ao tema. Foram recuperados 193 documentos,
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entre artigos cientificos e normas juridicas. Apos os processos de triagem e avaliagdo da elegibilidade, de
acordo com os critérios de inclusdo e exclusao previamente estabelecidos, 36 referéncias foram incluidas na
revisdo. A analise da literatura demonstra que a preparagdo magistral veterinaria se destaca pela possibilidade
de personalizar produtos para cada animal, sendo atribui¢do do farmacé€utico avaliar a prescri¢ao, manipular,
supervisionar e orientar quanto ao uso da formulag@o prescrita. Na industria de medicamentos veterinarios,
embora a legislacdo faculte aos médicos veterinarios atuarem como responsaveis técnicos, tanto pelos
produtos farmacé€uticos quanto pelos estabelecimentos que os produzem, se consideradas as particularidades
da formag@o técnico-cientifica, o farmacéutico ¢ o profissional que se mostra mais capacitado para assumir
esse papel. Dessa forma, ao revisar as normas legais e infralegais referentes a farmacia veterinaria, constata-se
a necessidade de uma reestrutura¢do das normas administrativas vigentes.

Palavras-chave: Medicamento veterinario, Farmacia veterinaria, Regulamentacao farmaceéutica.

INTRODUC AO os tutores buscam prover mel‘hores condigdes de
vida para seus animais de estimacdo e também a
Estima-se que 68% dos domicilios americanos exceléncia em termos da promogao da satde (7).
tém ao menos um animal de estimacao ¢ a maioria Para suprir esse mercado em ascensdo, tem
dos seus proprietarios o consideram como parte havido um crescimento na producio de medi-
integrante da familia (1). Nos Estados Unidos, em  camentos veterinarios em escala industrial (3).
2018, US$72,56 bilhdes foram gastos em cuidados Entretanto, nem sempre ha disponibilidade de
para animais de estimagdo. Desses, US$18,11 bi- produtos aprovados adequados a espécie do ani-
Ihdes em cuidados veterinarios (rotina veterinaria mal. Nesse contexto, a produ¢do em escala ma-
¢ medicamentos prescritos) ¢ US$16,01 bilhdes  gistral de medicamentos de uso veterinario exerce
em suprimentos e medicamentos isentos de pres- um papel de grande importancia cujas vantagens
cri¢do. Somente para o ano de 2019, foi estimado estdo relacionadas, principalmente, a possibilida-
um crescimento de 3,9% em relagdo ao ano an- de de estabelecer um produto personalizado para
terior, com um total de US$75,38 bilhdes gastos cada animal (8,9).
em cuidados para animais (2), sendo os Estados Tanto as farmacias de manipulagdo veteri-
Unidos o principal mercado no mundo (3). Esse naria - exclusivas de medicamentos veterinarios
aumento do consumo de produtos e de servigos ou nio - quanto a industria de medicamentos
para animais de companhia se d4, principalmente, veterinarios necessitam respeitar as Boas Praticas
gragas ao fortalecimento das relagdes afetivas dos de Manipulagdo e Fabricacdo, respectivamente,
donos com seus animais ao longo dos anos (4). a fim de garantir a qualidade e seguranca dos
No Brasil, segundo a Associagdo Brasileira  produtos fornecidos. E fungdo do Ministério da
da Industria de Produtos para Animais de Esti-  Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) a
magédo (ABINPET), o crescimento nos segmentos regulamentacao, a fiscalizacdo e a inspe¢do dos
pet care, pet vet e pet food no ano de 2020 em estabelecimentos que manipulam ou fabricam
relagdo ao ano anterior foram de 8%, 17% e 75%, produtos veterinarios no Brasil (10,11). Atual-
respectivamente, totalizando um faturamento de mente, a responsabilidade técnica de farmacias
R$ 27,02 bilhdes (5). veterinarias e de estabelecimentos que produzam
Dados do Instituto Brasileiro de Geografia  produtos veterinarios de natureza farmacéutica é
¢ Estatistica (IBGE) revelaram que o Brasil tem facultada tanto aos profissionais farmacéuticos
52 milhdes de caes, 22 milhoes de gatos, além de quanto aos médicos veterinarios.
outros animais de estimacao, como répteis, aves e Neste contexto, analisar a aptidio técnica
peixe§ que sdo tratados cada vez com mais afeto de farmacéuticos e de médicos veterinarios,
(6). E nesse contexto que a Farmacia Veterinaria considerando as particularidades da formagdo
ganha uma relevancia ainda maior. Cada vez mais técnico-cientifica, estabelecidas nas Diretrizes
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Curriculares Nacionais dos cursos de graduagio
em Farmacia ¢ Medicina Veterinaria, a legislagdo
vigente referente a responsabilidade técnica, bem
como outros aspectos legais aplicados aos estabe-
lecimentos que manipulam e/ou produzam medi-
camentos veterinarios sdo pontos essenciais diante
do crescente mercado da farmacia veterinaria.

A presente revisdo tem como objetivo iden-
tificar as principais normas juridicas vigentes,
referentes a producdo de medicamentos veterina-
rios tanto em escala magistral quanto industrial.
Além disso, busca analisar e discutir os aspectos
legais relevantes a pratica da farmacia veterinaria
e analisar o papel do farmacéutico nesse contexto.

METODO

Para a realizagdo do presente estudo foi con-
duzida uma revisao integrativa, de acordo com a
metodologia proposta por Whittemore & Knafl
(2005) (12) (Figura 1).

Para a identificag¢ao das referéncias potencial-
mente relevantes foram empregadas palavras-cha-
ves como “farmdcia veterinaria” e “manipulacao
veterinaria”, “medicamento veterinario”, ‘“vete-
rinary pharmacy”, “veterinary compounding”
e “veterinary medicinal product”. Foram utili-

zadas as bases de dados Pubmed, Science Direct
e Scielo (no periodo compreendido entre 2013 e
2022). Também foram consultadas as legislacdes
pertinentes, disponiveis nos canais oficiais de co-
municacdo, do Ministério da Agricultura Pecuaria
e Abastecimento (MAPA), Conselho Federal de
Farmaécia (CFF) e da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa) (sem restri¢ao de periodo).

Para a avaliacao dos documentos recuperados
foram estabelecidos como critérios de inclusao:
documentos estabelecidos como normas juridicas
brasileiras (legais e infralegais) relacionadas a
producdo de medicamentos veterinarios em es-
cala magistral e industrial, artigos publicados em
periddicos cientificos nacionais e internacionais
cuja tematica esteja relacionada a atuacao profis-
sionais farmacéuticos no ambito da producao de
medicamentos veterinarios em diferentes escalas.
Em contrapartida, foram definidos como critério
de exclusdo: artigos de opinido de especialistas,
revisoes de literatura, estudos duplicados. A
selegdo dos documentos compreendeu, no caso
das normas juridicas, a avaliagdo do seu titulo
e abrangéncia; quando considerados os artigos
publicados em periddicos, foram avaliados os
titulos das publicagdes e os resumos disponiveis
nas bases de dados.

Figura 1. Fluxograma do processo de seleg¢ao das referéncias para a revisao integrativa.

Pubmed
(n = 109)

IDENTIFICACAO

Scielo
(n=02)

Legislacdo Brasileira
(Anvisa, CFF, MAPA)
(n=27)*

Science Direct
(n=55)

ELEGIBILIDADE

Referéncias potencialmente relevantes

Referéncias incluidas

193

Referéncias excluidas apos a
leitura dos titulos e resumos;
referéncias duplicadas (n = 156)

(n=137)

Referéncias excluidas apos a leitura
dos textos completos (n = 01)
Motivo: auséncia de realagao com o
escopo do estudo

n=36

*Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CFF: Conselho Federal de Farmacia; MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
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RESULTADOS E DISCUSS AO térios de inclusdo e exclusdo previamente estabe-

lecidos, 36 referéncias foram incluidas na revisdo
integrativa, sendo vinte e sete normas juridicas

Na etapa de identificagdo foram recuperados (Quadro 1) e nove artigos cientificos.
193 documentos. Apds os processos de triagem e O profissional farmacéutico e a farmacia
avaliacdo da elegibilidade, de acordo com os cri- veterinaria. Com o aumento da dispensacao de

Quadro 1. Legislagdes consultadas para a elaboracdo da revisao bibliografica.

Decreto n°® 20.377 de 8 de setembro de 1931 Aprova regulamentagdo do exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil.
Decreto n°® 85.878 de 7 de abril de 1981 Estabelece normas sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico.

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Instrugdo Normativa n°® 13 do MAPA Boas Praticas de Fabricagdo

Instrucdo Normativa n°® 11, de 8 de junho de 2005 do MAPA Estabelece as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Veterinarios

Aprovar o Regulamento técnico para a fabricacdo, o controle de qualidade, a
comercializacdo e o emprego de produtos antimicrobianos de uso veterinario,

. . Dispde sobre o controle de medicamentos a base de substéncias classificadas como
RDC n° 20, de 5 de maio de 2011 da Anvisa. P AP c s . -
antimicrobianos, de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacao.

Lei n°® 12.689 de 19 de julho de 2012 Altera o Decreto-Lei n° 467

RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013 da Anvisa. Aprova o Regulamento Tecmc? fie Boas Praticas de fabncacao para Prf)dutos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias

Instrugdo Normativa n° 41 de 4 de dezembro de 2014 do MAPA Altera a IN n° 11 de 8 de junho de 2005

Instrugio Normativa n° 34 de 21 de outubro de 2015 do MAPA Institui o Sistema Eletronico Integrati(r;lc::eE :gt;c:)l.l)tos e Estabelecimentos Agropecuarios

Estabelecer os procedimentos para a comercializagdo das substéncias sujeitas a controle
Instrugdo Normativa n° 35 de 11 de setembro de 2017 do MAPA especial, quando destinadas ao uso veterinario e dos produtos de uso veterinario que as
contenham.

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo I (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
RDC n° 277, de 16 de abril de 2019 da Anvisa Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998

Orientagdes para o comércio e distribuicdo de produtos de uso veterinario sujeitos a
controle especial

Portaria n. 344 de 12 de maio de 1998 da Anvisa

Instrugdo Normativa n° 26 de 9 de julho de 2009 do MAPA.

Oficio-circular n°13 de 07 de agosto de 2019 do MAPA
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medicamentos veterinarios, é necessario que 0s
farmacéuticos atualizem seus conhecimentos no
ambito da saude animal (13-15). Reconhecidos
pelo conhecimento especializado acerca dos medi-
camentos, as func¢oes do farmacéutico na sociedade
estdo em constante ascensdo e sdo relacionadas a
uma ampla gama de responsabilidades, envolven-
do a selecdo, dosagem, identificagcdo de interagdes,
monitoramento e producdo de medicamentos (16).
Além da crescente participagdo desses profis-
sionais em cuidados a satde animal, observa-se
também o fortalecimento da discussdo, no ambito
da formagao profissional, a respeito da necessidade
da inclusdo de disciplinas relacionadas ao tema nos
curriculos dos cursos de graduagdo em Farmacia
(17-20). Isso se deve ao aumento no numero de
prescrigoes veterinarias, erros na dispensacdao de
medicamentos veterinarios, aumento na oferta de
especialidades farmacéuticas de uso veterinario e,
principalmente, na percepg¢ao de que o profissional
farmacéutico ¢ o profissional habilitado a orientar,
manipular e entender as diferentes vias de admi-
nistracdo a fim de garantir a eficacia do tratamento
para todos os pacientes, inclusive em espécies nao
humanas (13, 21).

Os medicamentos veterinarios sdo essenciais
para a pratica clinica e seu uso e dispensagdo de-
vem estar baseados em uma utilizagdo racional a
fim de minimizar quaisquer riscos para os animais
(22). Os farmacéuticos sdo os profissionais mais
capacitados para colaborar com os médicos veteri-
narios para fornecer farmacos que sejam potencial-
mente seguros, com formulagdes adequadas e que
irdo resultar no efeito terapéutico pretendido (23).

Legislacao e a profissio farmacéutica. No
Brasil, o Decreto n°® 20.377 de 8 de setembro de
1931 aprova a regulamentagdo do exercicio da
profissdo farmacéutica no territorio nacional (24).
O Decreto n® 85.878 de 7 de abril de 1981, por
sua vez, além de delimitar o campo de atuagdo
profissional do farmacéutico, também estabelece
as areas privativas do farmacéutico e as que sdo
estendidas a outros profissionais devidamente
capacitados (25).

Art1°Sdo atribuigoes privativas dos profissionais farma-
céuticos:

| - desempenho de funcdes de dispensagdo ou manipu-
lagdo de formulas magistrais e farmacopéicas, quando
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a servigo do piiblico em geral ou mesmo de natureza
privada;

11 - assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se
fabriqguem produtos que tenham indicacoes e/ou acoes
terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnéstico,
ou capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;

b) orgdos, laboratérios, setores ou estabelecimentos far-
macéuticos em que se executem controle efou inspecio
de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise
fiscal de produtos que tenham destinagdo terapéutica,
anestésica ou auxiliar de diagndsticos ou capazes de
determinar dependéncia fisica ou psiquica;

d) depisitos de produtos farmacéuticos de qualquer
natureza;

Il - a fiscalizacdo profissional sanitdria e técnica de
empresas, estabelecimentos, setores, formulas, produ-
tos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza
farmacéutica;

IV - a elaboragdo de laudos técnicos e a realizagdo de
pericias técnico-legais relacionados com atividades,
produtos, formulas, processos e métodos farmacéuticos
ou de natureza farmacéutica;

V - 0 magistério superior das matérias privativas cons-
tantes do curriculo préprio do curso de formacao farma-
céutica, obedecida a legislacdo do ensino;

VI - desempenho de outros servigos e fungdes, néo especi-
ficados no presente Decreto, que se situem no dominio de
capacitagdo técnico-cientifica profissional (24).

Nesse contexto, destaca-se a exclusividade e
importancia do farmacéutico nas funcdes de dis-
pensacdo, na manipulagdo de formulas magistrais,
no assessoramento e na responsabilidade técnica
em farmacias e em industrias de medicamentos.

Em 2009, o Conselho Federal de Farmacia
(CFF) regulamentou as atividades do farmacéuti-
co na industria de produtos veterinarios de nature-
za farmacéutica. Em 2013, a partir da publicagdo
da Resolugdo n°® 572, de 25 de abril, a Institui¢dao
regulamentou as especialidades farmacéuticas por
linha de atuacdo. Neste contexto, a especialidade
“farmacia veterinaria” passou a integrar a linha de
atuagdo “IV — Farmacia”, sendo, desta forma, re-
conhecida como especialidade farmacéutica, para
fins de registro de certificados e titulos na car-
teira profissional. Convém destacar que segundo
essa legislacdo “as especialidades farmacéuticas



podem ser direcionadas para a area humana ou
veterinaria, quando couber” (26,27).

A Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, ¢
considerada um marco no setor farmacéutico, pois
eleva a farmacia ao grau de estabelecimento de
satide e confere autonomia técnica ao profissional
farmacéutico. Ressaltam-se os fatos de ser obriga-
toria a presenga de farmaccuticos suficientes du-
rante todo o funcionamento das farmacias e serem
atribuidas ao farmacéutico a responsabilidade e
assisténcia técnica por estes estabelecimentos (28).

Art. 3° Farmdcia é uma unidade de prestagio de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assistén-
cia d saiide e orientacdo sanitaria individual e coletiva,
na qual se processe a manipulagdo e/ou dispensacio de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos.

Art. 5° No dambito da assisténcia farmacéutica, as
farmacias de qualquer natureza requerem, obrigatoria-
mente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a
assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma
da lei (28).

Manipulacio de medicamentos veterina-
rios. As farmacias de manipulacdo representam
um papel fundamental uma vez que atendem
necessidades individuais dos pacientes como, por
exemplo, possibilitar a produ¢do de medicamen-
tos com dosagens diferentes do que aquelas dis-
poniveis a partir de especialidades farmaceéuticas,
formulagdes nao disponiveis comercialmente,
produtos sem corantes, produtos sem alérgenos,
produtos sem lactose e uma ampla gama de outros
produtos personalizados (8). No Brasil ha apro-
ximadamente 8373 farmacias de manipulagdo de
medicamentos alopaticos e homeopaticos (29).

A manipulacao de medicamentos veterindrios
tem-se revelado uma grande aliada no auxilio a
diversos tratamentos devido as dificuldades, mui-
tas vezes encontradas pelos médicos veterinarios,
na obtengdo de medicamentos adequados para as
espécies animais a serem tratadas. Como ha limi-
tagdo no nimero de especialidades farmacéuticas,
que ja se encontram na dose ou na forma farma-
céutica desejada, os veterinarios ao optarem pela
prescricdo de formulas magistrais, conseguem
obter produtos farmacéuticos que até entdo eram
disponiveis somente a partir de especializadas far-
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maceéuticas registradas para uso em humanos, por
exemplo (9). Além disso, ha outras vantagens na
utilizagdo de medicamentos manipulados como a
adequacdo da dose ao animal, a elaboracdo de um
produto com um menor nimero de efeitos adver-
sos, preco mais acessivel e, principalmente, uma
maior adesdo ao tratamento pelo animal. Nesse
ultimo quesito destaca-se o investimento em
diferentes formas farmacéuticas como biscoitos
comestiveis, gel comestivel, pasta oral, gomas e
pastilhas mastigaveis. Além disso, ha uma grande
variedade de sabores (bacon, carne, frango, queijo,
chocolate artificial, entre outros) que resultam em
uma melhor palatabilidade e, como consequéncia,
uma maior aceitacdo e uma maior facilidade em
administrar o medicamento (30).

Para manipular todo e qualquer produto que
tenha como destinacdo o uso animal (indepen-
dentemente se ¢ exclusivo ou de uso comum ao
humano), todo estabelecimento necessita da auto-
rizagdo do MAPA - 6rgao responsavel pela fiscali-
zacdo e regulamentacdo dos estabelecimentos que
manipulam e fabricam produtos veterinarios no
Brasil - e a licenca deve ser renovada anualmente
(10,11).

Segundo a Instru¢do Normativan® 11, de 8 de
junho de 2005 do MAPA, uma preparagdo magis-
tral veterinaria é qualquer formulagdo preparada
na farmacia a fim de atender a uma prescri¢do mé-
dica veterinaria, que estabelece a composicdo, a
forma farmacéutica, a posologia e o modo de usar.
Também deve conter no rétulo os dizeres “USO
VETERINARIO” (10).

E fundamental destacar que, no Brasil, é ve-
dada a manipulagdo de preparagdes para uso em
bovinos, em bubalinos, em suinos, em caprinos,
em ovinos, em aves, em peixes € em outras es-
pécies utilizadas na alimentagdo humana, exceto
quando se tratar de preparagdes homeopaticas
em conformidade com a Farmacopeia Brasileira
Homeopatica com poténcia igual ou superior a 6
CH ou 12 DH, descritas no Anexo IV da propria
Instrugdo, de acordo com a redagdo dada pela Ins-
trugdo Normativa 41, de 4 de dezembro de 2014
do MAPA. Além disso, também ¢é vedada a mani-
pulagdo de produtos de natureza biologica (1,31).

A Instru¢do Normativa n° 11 de 2005 regula-
menta as Boas Praticas de Manipulagdo de Pro-



dutos Veterinarios (BPMPV) e também estabelece
as Boas Praticas de Manipulacdo de Produtos
Veterinarios Estéreis (BPMPVE). Define diversos
critérios a fim de que sejam obtidas preparacdes
com padrdes de qualidade (rétulo, documentagio,
instalagOes, treinamento, armazenamento, manu-
tencdo, limpeza, entre outros), destaca também a
obrigatoriedade do farmacéutico na area de mani-
pulacao (10).

5.2.1. O farmacéutico ¢ responsavel pela manipulagdo
e manutencgdo da qualidade das preparacoes até a sua
dispensacdo ao cliente, devendo orientar e treinar os
funciondrios que realizam o transporte, quando for o
caso (10).

Producio de produtos veterindrios em es-
cala industrial. O mercado brasileiro de produ-
tos para satde animal movimentou cerca de R$5
bilhoes em 2017, de acordo com levantamento
do Sindicato Nacional da Industria de Produtos
para Saude Animal (SINDAN), entidade repre-
sentativa do setor. Os farmacos participaram com
64,5% do mercado brasileiro de produtos para
saude animal, impulsionado principalmente pelas
categorias ectoparasiticidas, terapéuticos e endo-
parasiticidas (3,32).

Assim, como para a escala magistral, para a
producdo industrial todo estabelecimento necessi-
ta da autorizagdo do MAPA (33).

O Decreto-Lei n° 467 de 1969 estabeleceu a
obrigatoriedade da fiscalizagdo da industria, do
comércio e do emprego de produtos de uso vete-
rinario, em todo o territorio nacional. Em 2012,
essa legislagdo foi alterada pela Lei n°® 12.689
e estabeleceu o medicamento genérico de uso
veterinario. Em 2015, o Decreto n°® 8.448 regu-
lamentou o registro de medicamento genérico de
uso veterinario e estabeleceu a obrigatoriedade de
servico de farmacovigilancia para produtos vete-
rinarios (34,35).

Apesar do estabelecimento da obrigatorieda-
de do servico de farmacovigilancia para produtos
veterinarios, ainda ndo houve publicacdo de Ato
do MAPA estabelecendo a forma em que o servigo
devera ser implementado pelas empresas titulares
do registro de produtos dessa natureza.

Cabe destacar, nesse cenario, que a farmaco-
vigilancia tem como alvo a seguranca dos medi-
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camentos. Dessa forma, de acordo com Toklu e
Mensah (2016) os farmacéuticos, por desempe-
nharem um papel crucial nos sistemas de saude,
na manutengao do uso racional de uso seguro dos
medicamentos e, ainda, por serem profissionais
especialistas em medicamentos e com formagao
especifica nessa area, sdo indispensaveis como
forga de trabalho integrante nos sistemas de
farmacovigilancia. De acordo com os autores
do estudo supramencionado, a participacao dos
farmacéuticos nos servigos de farmacovigilancia,
além de contribuir para a melhora nos resultados
da farmacoterapia, é capaz de reduzir os custos
globais de saude (36).

A Instrugdo Normativa n° 13 de 03 de outubro
de 2003 regulamenta as Boas Praticas de Fabrica-
¢do de Produtos de Uso Veterinario. Define diver-
sos critérios a fim de que sejam obtidos produtos
de qualidade (documentagdo, instala¢des, treina-
mento, armazenamento, manutengdo, higiene e
sanitizagao, instalagoes de biotério) (37). Em 2004,
foi aprovado, pelo Decreto n® 5.053, o Regulamen-
to de Fiscalizagdo de produtos de Uso Veterinario e
dos estabelecimentos que os fabriquem ou comer-
ciem, cuja inspecdo ¢ realizada pelo MAPA (11).
Esse decreto foi alterado pelo Decreto 8.840, em
2016, com um novo conceito de produto veterina-
rio além de outras providéncias (38).

produto de uso veterindrio - toda substincia quimica,
bioldgica, biotecnolégica ou preparagido manufaturada
cuja administragdo seja aplicada de forma individual ou
coletiva, diveta ou misturada com os alimentos, destina-
da a prevengio, ao diagnistico, a cura ou do tratamento
das doengas dos animais, incluindo os aditivos, suple-
mentos promotores, melhoradores da producdo animal,
medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes
de ambiente e de equipamentos, pesticidas e todos os
produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat,
protejam, restaurem ou modifiqguem suas fungoes orga-
nicas e fisiolégicas, ou também os produtos destinados
ao embelezamento dos animais (38)

A fim de complementar o arcabougo regula-
torio, em 2005, foi publicado o Ato n° 10 de 16 de
setembro de 2005 com o Roteiro para Inspecao
de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Vete-
rinarios de Natureza Farmacéutica (39).As Boas
Praticas de Fabricagdao (BPF) sdo um conjunto
de normas que garantem que os produtos sejam



produzidos e controlados de forma consistente,
de acordo com os padrdes de qualidade apropria-
dos ao uso pretendido e conforme exigido pela
autorizacdo de comercializagdo, autorizacdo de
ensaio clinico ou especificacdo de produto. Visam
a minimizacao do risco sanitario inerentes a fabri-
cacdo de produtos farmacéuticos a fim de garantir
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos (40).

Existem diversos fatores associados a fa-
bricagdo de medicamentos como contaminagao
e contaminagdo cruzada, preocupagdes com a
protecdo do ambiente de produgdo, prote¢do ao
operador e falhas durante o processo de produgao.
Esses quesitos possuem um impacto negativo na
qualidade do produto e, por consequéncia, na
seguranca e eficacia do produto. Na industria far-
maceéutica, os principais problemas relacionados
a desvio de qualidade de medicamentos incluem:
concentracdo dos ativos, contaminacdo e troca
dos excipientes (41,42).

Um dos primeiros casos de contaminagao cru-
zada na industria farmacéutica ocorreu nos anos
60, quando efeitos colaterais foram observados em
criangas devido a contaminagdo de isoniazida (hi-
drazida do &cido isonicotinico) com dietilestilbes-
trol devido a erros de fabricagdo do medicamento
(43). Acerca de concentragdo dos ativos farmacéu-
ticos, um estudo realizado na Republica Demo-
cratica do Congo constatou dosagens inferiores
aos limites permitidos em 59,5% das amostras de
antiparasitarios analisados o que contribui para di-
minuir a eficacia do tratamento e desenvolvimento
de resisténcia ao tratamento (44).

A aplicagdo das BPF desempenha um papel
significativo na reduc@o desses erros (42). A im-
plementagdo das BPF normalmente resulta em me-
lhora da imagem da empresa, melhora do ambiente
organizacional, redu¢do no nimero de reclamagoes,
diminuicdo de retrabalhos e rejeitos e, principal-
mente, aumento na qualidade dos produtos (45).

De forma geral, as BPF, tanto do MAPA
quanto da Anvisa, sdo aplicaveis tanto a produgao
quanto ao controle de qualidade de medicamen-
tos. Compreendem todas as operagdes envolvi-
das desde o recebimento da matéria-prima até a
producdo e garantia da qualidade. Isso abrange as
operagdes de recebimento dos materiais, produgio
dos medicamentos, produto acabado e acondicio-

namento. Os requisitos basicos de ambas podem
ser resumidos do seguinte modo: Os processos
de fabricagdo devem ser definidos, revisados e
demostrarem ser capazes de produzir de forma
consistente produtos com a qualidade exigida;
Validagao de etapas criticas da produgdo; Instala-
¢oes adequadas; Sanitizagdo e higiene adequadas;
Pessoal qualificado; Equipamentos adequados;
Documenta¢do com instrugdes e procedimentos
claros e de forma acessivel; Analise de reclama-
¢oes e desvios de qualidade; Recolhimento de
produtos; Auto inspecdo e auditoria da qualidade;
Embalagens e rotulos.

Em 2019, A Anvisa atualizou as diretrizes
gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medi-
camentos (RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019)
junto com a divulgacdo de 14 instru¢des normati-
vas a fim de garantir a seguranc¢a e qualidade dos
produtos brasileiros (46).

Cabe ressaltar que para produgao industrial de
medicamentos veterinarios, os estabelecimentos
devem seguir as normas do MAPA. No entanto, a
adocao das BPF do MAPA e das normas da Anvi-
sa como um subsidio opcional podem resultar em
uma maior seguranga para o produto final.

Areas segregadas. Em 2012, A Anvisa ¢ o
MAPA emitiram uma Nota Técnica conjunta no
qual aceitam, em algumas condicdes, a produgdo
e manipulacdo de produtos de uso veterinario nas
mesmas instalacdes licenciadas para fabricagdo
de medicamentos de uso humano (47).

E tecnicamente aceitivel, do ponto de vista de risco
sanitdrio, a produc¢do de produtos de uso veterindrio
nas mesmas instalagoes licenciadas para a fabricagdo
de medicamentos de uso humano, nos casos em que os
produtos veterindrios contenham insumos aprovados
para uso humano.

A produgdo de produtos contendo ativos ou excipientes
de uso exclusivo veterindrio deve ocorrer em instalagoes
segregadas para produtos de uso veterindrio.

A produgdo de medicamentos contendo ativos ou exci-
pientes de uso exclusivo humano deve ocorrer em ins-
talagoes segregadas para produtos de uso humano (47).

A partir da Instrugdo Normativa n° 41 de
2014, o MAPA corroborou esse posicionamen-
to ao autorizar a manipulacdo e dispensagdo de
preparagdes magistrais e farmacopeias humanas




e veterinarias no mesmo ambiente desde que os
insumos utilizados sejam de uso comum a ambos.
Também autorizou a armazenagem, a estocagem,
a embalagem e a rotulagem em areas comuns para
uso veterinario ¢ humano. No caso de insumos
unicamente veterinarios, ¢ exigida da farmacia
uma instalacao segregada para esse preparo (31).
Assim sendo, o unico documento onde ha um
posicionamento formal sobre a producgdo de pro-
dutos de uso veterinario nas mesmas instalagoes
licenciadas para fabricagdo de medicamentos de
uso humano ainda é a Nota Técnica Conjunta de
2012.
Medicamentos sujeitos a controle especial.
A partir da apresentagdo de uma receita na farma-
cia ha diversos cuidados que devem ser tomados,
desde o seu recebimento até o momento de entre-
ga do medicamento. O farmacéutico deve obser-
var diversos parametros: avaliagdo da prescrigao,
conferéncia da dose, andlise de incompatibilida-
des e interagdes, equivaléncia, entre outros (48).
A Instrucdo Normativa (IN) n° 35 de 2017
(MAPA) estabeleceu os procedimentos que de-
vem ser observados tanto pelos médicos veterind-
rios, na qualidade de prescritores, quanto também
para os estabelecimentos que fabricam, armaze-
nam, comercializam, distribuam, importem ou
exportem substancias sujeitas a controle especial
(49). A IN n° 35/2017 também inclui, em anexo,
as substancias sujeitas a controle especial. Cabe
salientar que as classificacdes da IN n° 35/2017
podem divergir da Portaria 344 de 12 de maio
de 1998 da Anvisa: As substincias constantes na
lista B1 da Anvisa integram a Lista B do MAPA
e nenhuma substancia constante das Listas A3,
B2, C3, D, E, F2, F3 e¢ F4 da Portaria 344/1998
da Anvisa sdo contempladas na IN n° 35/2017 do
MAPA. Além disso, ha algumas substancias que
nao constam na Portaria 344/1998 (Por exemplo,
levalorfano, diprenorfina, zolazepam) (49,50).
Ainda sobre substancias sujeitas a controle
especial, em 2019, a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 277 (51) atualizou a lista
de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
Precursoras e outras sob controle especial da
Portaria 344/1998 (50). O carfentanil e a etorfina,
presentes na IN n°® 35/2017 (49), também estao
na relagdo de substancias proibidas pela Portaria

344/1998 (50), entretanto, essa RDC, permite o
uso veterinario “desde que devidamente autori-
zado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) e atendidos os demais
requisitos de controle estabelecidos pelas legisla-
¢oes vigentes” (51). O carfentanil e a etorfina em
humanos possuem margem de seguranca estreita
e devem ser manuseados com cuidados. Na area
veterinaria, essas substancias sdo usadas para con-
tencdo de animais de grande porte (52,53).

Em 2019, o0 MAPA emitiu o Oficio-Circular
n° 13 com orientagdes para o comércio e a dis-
tribuicdo de produtos veterinarios controlados de
acordo com a IN n° 35/2017 (54). Esse documento
esclareceu que o comércio de produtos veterina-
rios sujeitos ao controle especial somente pode
ser realizado por estabelecimento registrado no
MAPA, mediante retencao da receita veterinaria.

A preparacdo magistral veterinaria sujeita a
controle especial esta sujeita a prescricdo de um
médico veterinario, em trés vias, a primeira desti-
nada ao proprietario do animal, a segunda via des-
tinada ao estabelecimento manipulador e a terceira
via destinada ao médico veterinario. Deve conter:

I - Nome e endereco do proprietirio do animal;

Il - Dados do animal: nome do animal e espécie para a
qual se destina a prescrigdo;

Il - Descrigdo da formulagdo contendo a forma farma-
céutica, a quantidade, as substdncias ativas e respecti-
vas concentragoes;

IV - Posologia e modo de usar;

V- Identificagdo do profissional prescritor com o niimero
de registro no respectivo conselho profissional, niimero
de cadastro no MAPA, endereco do seu consultorio ou
endereco da instituicdo a que pertence;

VI-Local, data e assinatura do Médico Veterindrio (49).

Estabeleceu também o SIPEAGRO (Sistema
Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agro-
pecuarios) como ferramenta para realizagdo de
registro, acompanhamento de processos € emissao
de certificados para estabelecimentos e produtos
cadastrados pelo MAPA (49). O SIPEAGRO foi
definido por meio da Instru¢do Normativa n° 34
de 2015 (55) e tem como intuito: o registro e
cadastro de estabelecimentos e produtos; geren-
ciamento técnico, inspeg¢ao e fiscalizacdo agrope-




cuaria; controle dos procedimentos relacionados a
produgdo, importacdo, exportacdo, comercializa-
¢do e uso na producao agropecudria. Esse sistema
permite a rastreabilidade dos produtos, da fabrica-
¢ao até a comercializagdo.

Ao se tratar de antimicrobianos, quando o me-
dicamento ¢ de uso exclusivo veterinario, a RDC
n°®20/2011 da Anvisa ndo se aplica (56). O MAPA
possui a Instrucdo Normativa n° 26 de 2009 que
aprova o regulamento técnico para a fabricagdo,
controle, comercializagdo e emprego de produtos
antimicrobianos de uso veterinario (57). Essa
instru¢do normativa preconiza que os produtos
antimicrobianos de uso veterinario s6 podem ser
comercializados ao usuario sob prescrigao do Mé-
dico Veterinario, devendo a informagao “VENDA
SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINA-
RIO” constar, em destaque, na sua rotulagem.

No entanto, quando se tratar de prescrigdo
realizada por médico veterinario, de medicamentos
de uso humano, com registro na Anvisa, a ser em-
pregado clinicamente para tratamento veterinario
(uso off-label), o estabelecimento responsavel pelo
atendimento da prescricdo deve seguir a exigéncias
da RDC n° 20 de 2011 da Anvisa (56, 57).

Responsabilidade Técnica. O Decreto n°
5.053 de 2004, em seu artigo 18, estabelece que,
nos estabelecimentos que realizam a manipulagao
ou produgdo de produtos para uso veterindrio, a
responsabilidade técnica pode ser assumida tanto
por um médico veterinario quanto por um farma-
céutico.

“Art. 18. O estabelecimento e produto referidos neste
Regulamento, para serem registrados, deverdo possuir
responsavel técnico com qualificagdo comprovada pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, e
legalmente registrado no rgao de fiscalizagdo do exer-
cicio profissional respectivo.

§ 1° Para o estabelecimento, a responsabilidade técnica
deverd atender os seguintes requisitos:

Il - tratando-se de estabelecimento fabricante, mani-
pulador ou fracionador de produto farmacéutico, serd
exigida a responsabilidade técnica de médico veterindrio
ou farmacéutico;

IV - tratando-se de estabelecimento que importe, arma-
Zene ou apenas exporte, serd exigida a responsabilidade
técnica de médico veterindrio ou farmacéutico, conforme
a natureza do produto (11).

Em rela¢do a manipulagdo de produtos veteri-
narios, a IN n°® 11/2005, também do MAPA, define
no item 5.2.1 que a responsabilidade pela manipu-
lagdo e manutencdo da qualidade das preparagdes
até a sua dispensacdo ao cliente deve ser atribuida
ao profissional farmacéutico (10). No entanto, a Lei
13.021/2014, que dispde sobre o exercicio e a fis-
calizagdo das atividades farmacéuticas, estabelece
que as farmacias de qualquer natureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a res-
ponsabilidade técnica ¢ a assisténcia técnica de um
farmacéutico. Desse modo, a partir desta legisla-
¢do, conclui-se que nas farmacias de manipulagao
(exclusivas de manipulag¢do veterinaria ou nao), o
farmacéutico deve ser o responsavel técnico (28).

No Brasil, o ordenamento juridico ¢ com-
posto de varias espécies normativas conforme
a Constitui¢do Federal (1988) em seu artigo 59.
Dentre as modalidades elencadas estdo as emen-
das a Constitui¢ao, lei complementar, lei ordind-
ria, leis delegadas, medidas provisorias, decretos
legislativos e resolugdes (58). O decreto é um ato
administrativo que objetiva a regulamentacdo ¢ a
execucdo de uma lei, ou seja, o decreto detalha
e amplia a lei, portanto possibilita a execug@o da
lei (59). Desse modo, ha duas normas juridicas
vigentes divergentes quanto a esse assunto o que
gera insegurancga juridica e implicacdes na esfera
administrativa.

Cabe ressaltar que, de maneira distinta, os
textos do Decreto-lei 467/1969 (33) e da Lei
13.021/2014 (28) ndo conflitam entre si. De
acordo com o Art. 8° do Decreto-Lei 467/1969,
a responsabilidade técnica dos estabelecimentos a
que se refere a norma, cabera obrigatoriamente a
veterinario, farmacéutico ou quimico, conforme a
natureza do produto, a critério do 6rgao incumbi-
do de sua execugdo. Desta forma, ¢ razoavel que
o 6rgdo responsavel pela fiscalizagdao de produtos
de uso veterinario ¢ dos estabelecimentos que os
fabriquem, neste caso o MAPA, reavalie os atos
normativos em vigor, como o Decreto 5.053/2004
(11), para readequar o seu contetdo a nova reali-
dade da legislacdo vigente, especialmente no que
concerne a responsabilidade técnica de estabele-
cimentos que manipulam produtos veterindrios
visto que gera inseguranca juridica e conflitos no
ambito administrativo dos estabelecimentos.




Além disso, ao se analisar a formagdo basi-
ca curricular dos médicos veterinarios quando
comparado a formagdo basica curricular dos
farmacéuticos, ¢ perceptivel a falta de contetidos
relacionados a aspectos técnicos de producao,
controle de qualidade ¢ garantia da qualidade
de medicamentos ou outros produtos para uso
veterinario. As Diretrizes Curriculares Nacionais
(DCN) do curso de Medicina Veterinaria abordam
de forma mais ampla a inspeg¢ao sanitaria do que
de fato conteudos acerca de produgdo e controle
de medicamentos.

Art. 6° A formagdo do Médico Veterindrio tem por
objetivo dotar o profissional dos conhecimentos para de-
senvolver agoes e resultados voltados a drea de Ciéncias
Agrarias e da Saiide no que se refere a Produgdo Animal,
Producgdo de Alimentos, Satide Animal, Satide Piiblica e
Saiide Ambiental (...).

Art. 8° Os contetidos essenciais para o Curso de Gra-
duacdo em Medicina Veterindria devem levar em conta
a formagdo generalista do profissional. Os contetidos
devem contemplar:

d) Medicina Veterindria Preventiva e Satide Piiblica: reunin-
do contetidos essenciais ds atividades destinadas ao plane-
jamento em saiide, a epidemiologia, a prevengio, controle
e erradicagio das enfermidades infecciosas, contagiosas,
parasitarias, incluindo as zoonéticas. Defesa sanitaria, pre-
vengdo e controle de doengas emergentes e reemergentes,
propiciando conhecimentos sobre biosseguranga, producio
e controle de produtos bioldgicos e biotecnoldgicos e gestio
ambiental. Contelidos referentes ds politicas de satide do
SUS e diretrizes internacionais da saiide (60).

As DCN do curso de Graduagdo em Farma-
cia, por sua vez, abordam de forma mais ampla
e detalhada os aspectos técnicos necessarios a
manipulagdo, produ¢do e controle de qualidade de
medicamentos.

Art. 5° Dada a necessaria articulagdo entre conheci-
mentos, competéncias, habilidades e atitudes, para
contemplar o perfil do egresso, a formagdo deve estar
estruturada nos seguintes eixos:

§ 3° Entende-se, como tecnologia em satide, o conjunto
organizado de todos os conhecimentos cientificos, empi-
ricos ou intuitivos, empregados na pesquisa, no desenvol-
vimento, na produgdo, na qualidade e na provisio de bens
e servigos; a inovagio em saiide, por sua vez, diz respeito
d solugdo de problemas tecnoldgicos, compreendendo a
introdugdo ou melhoria de processos, produtos, estra-
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tégias ou servigos, tendo repercussdo positiva na saiide
individual e coletiva.

Art. 6° O Curso de Graduagdo em Farmdcia deve estar ali-
nhado com todo o processo de satide-doenga do individuo,
da familia e da comunidade; com a realidade epidemiolé-
gica, socioecondmica, cultural e profissional, proporcio-
nando a integralidade das agoes de Cuidado em Saiide,
Tecnologia e Inovagdo em Satide e Gestdo em Satide.

V - Ciéncias Farmacéuticas, que contemplam:

m) pesquisa e desenvolvimento para a inovagao, a produ-
¢do, a avaliagdo, o controle e a garantia da qualidade de
insumos, farmacos, medicamentos, cosméticos, sanean-
tes, domissanitarios, insumos e produtos biotecnoldgi-
cos, biofarmacos, biomedicamentos, imunobioldgicos,
hemocomponentes, hemoderivados, e de outros produtos
biotecnoldgicos e bioldgicos, além daqueles obtidos
por processos de farmacogenética e farmacogendmica,
insumos e equipamentos para diagnéstico clinico-labo-
ratorial, genético e toxicoldgico, alimentos, reagentes
quimicos e bioquimicos, produtos para diagndstico in
vitro e outros relacionados a saiide, bem como os seus
aspectos regulatorios (61).

O profissional farmacéutico, assim, possui
formacdo mais adequada para assumir a respon-
sabilidade técnica tanto em estabelecimentos de
manipulacdo de produtos veterinarios quanto em
industrias produtoras de medicamentos, sejam
eles para uso humano ou veterinario. No entanto, o
curriculo de Farmacia ainda carece de disciplinas
especificas relacionadas a farmécia veterinaria.

CONCLUSAO

O mercado de produtos para a satde animal
encontra-se em expansao, incluindo a produgdo de
medicamentos veterinarios. Entretanto, embora com
esse crescimento, muitas vezes nao ha disponibili-
dade de medicamentos industrializados apropriados
para uso animal. Nesse contexto, a producao de me-
dicamentos de uso veterinario em escala magistral
cumpre um papel fundamental, pois ela viabiliza a
producdo de uma maior diversidade de formulagdes
farmacéuticas adequadas a cada espécie.

A aptiddo técnica na prestagdo de servicos
como manipulacdo e produgdo de medicamentos
¢ um ponto critico. Considerando a formacao téc-
nico-cientifica, com base nas DCN dos cursos de
graduacdo em Farmacia e Medicina Veterinaria,
o profissional farmacéutico possui uma capa-




citacdo técnica mais abrangente para assumir a
responsabilidade técnica, seja pelo medicamento
veterinario ou pelo estabelecimento que o produz,
tanto em farmacias magistrais quanto na industria
de medicamentos veterinarios. Além disso, na far-
macia veterinaria, a participagao do farmacéutico
¢ essencial na dispensagdo e orientagdo acerca
do uso correto dos medicamentos tanto ao tutor
do animal quanto ao médico veterinario. Cabe
destacar a importancia de uma reforma curricular
nas Diretrizes Curriculares de Farmacia visando
a abordagem de disciplinas referentes a farmacia
veterinaria. Adicionalmente, é fundamental res-
saltar a importancia do médico veterinario, afinal
este ¢ o profissional prescritor, tecnicamente pre-
parado e legalmente habilitado para realizar esta
atividade. Sua funcdo ¢ essencial na orientacdo e
acompanhamento do tratamento.

Na industria produtora de medicamentos —
tanto para uso humano quanto para uso veterinario
-, o farmacéutico ¢ o profissional qualificado e
contribui de maneira substancial em atividades
especializadas como os servigos de farmacovigi-
lancia e a implementacdo das BPF, o que reflete na
garantia da qualidade e na seguranca dos produtos
disponibilizados no mercado.

Cabe ao MAPA a fiscalizagdo, a regulamen-
tacdo e a inspecdo de produtos veterindrios. O
MAPA reconhece, a partir da Instrugdo Normati-
va n® 11 de 2005, que o farmacéutico deve ser o
responsavel pela manipulagdo e dispensacdo de
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produtos veterinarios. No entanto, a responsabili-
dade técnica de estabelecimentos que fabriquem
ou inclusive manipulam produtos veterinarios ¢
facultada tanto aos profissionais farmacéuticos
quanto aos médicos veterindrios de acordo com
o Decreto n°® 5.053/2004 o que gera inseguranca
juridica e confusdes na esfera administrativa.

Contudo, a partir da publicagdo da Lei n
13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre
o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farma-
céuticas, as farmacias de qualquer natureza reque-
rem obrigatoriamente para seu funcionamento, a
responsabilidade técnica de um farmacéutico. A
fim de validar esse reconhecimento do profissional
farmacéutico e, acima de tudo, garantir a confor-
midade com a Lei n° 13.021/2014, uma revisdo se
faz necessaria das normas administrativas vigentes.
Além disso, nos estabelecimentos que produzem
produtos veterinarios, o profissional farmacéutico
se mostra mais apto a assumir a responsabilidade
técnica com base em sua formacao curricular.

Conclui-se, portanto, que para farmacias ve-
terinarias ¢ exclusividade do farmacéutico as fun-
¢oes de manipulagdo e dispensagdo de formulas
magistrais. Este profissional cumpre papel funda-
mental no assessoramento e na responsabilidade
técnica em farmacias e industrias veterinarias. As-
sim, torna-se extremamente importante a revisao
da legislagdo vigente a fim de garantir a atuacdo
do farmacéutico, como responsavel técnico, nes-
ses estabelecimentos.

o

br/2018Anuario/AnuarioSINDAN2018 pdf. [Acesso em:
10 de outubro de 2019].

4. Cavanaugh LA, Leonard HA, Scammon DL. A tail of two
personalities: How canine companions shape rela-
tionships and well-being. ] Bus Res 2008;61(5):469-479.
DOI:10.1016/jjbusres.2007.07.024

5. ABINPET. Mercado Pet Brasil 2018. Associacao Brasileira da
Inddstria de Produtos para Animais de Estimacao. Disponi-
vel em: http://www.abinpetorg.br/download/abinpet fol-
der 2021.pdf. [Acesso em 16 de agosto de 2021].

6. IBGE. Populacdo de Animais de Estimacao no Brasil
(2013). Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.




10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Disponivel em: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/as-
suntos/camaras-setoriais-tematicas/documentos/cama-
ras-tematicas/insumos-agropecuarios/anos-anteriores/
ibge-populacao-de-animais-de-estimacao-no-brasil-
-2013-abinpet-79.pdf/view. [Acesso em em: 16 de agosto
de 2021].

Silva, AV. Um pet para chamar de seu [editorial]. Rev As-
soc Farm Magistrais (ANFARMAG) 2016;108:8-9.
Guharoy R, Noviasky ], Haydar Z, Fakin MG, Hartman C.
Compounding pharmacy conundrum “we cannot live wi-
thout them but we cannot live with them” according to
the present paradigm. Chest. 2013;143(4):896-900.
Salazar FR, Bitencourt MS. Produtos veterinarios derma-
tolégicos manipulados. Infarma. 2009;21(5/6):6-9.
BRASIL. Aprova o regulamento técnico para registro e fis-
calizacdo de estabelecimentos que manipulam produtos
veterinarios. Ministério da Agricultura Pecuaria e Abasteci-
mento. Instrucao Normativa n°11 de 8 de junho de 2005.
Diario Oficial da Uniao, 10 de junho de 2005. Secao1. p. 27.
BRASIL. Aprova o regulamento de fiscalizacao de produ-
tos de uso veterinario e dos estabelecimentos que os fa-
briquem ou comerciem, e da outras providéncias. Decre-
ton®5.053 de 22 de abril de 2004. Diario Oficial da Uniao,
23 de abril de 2004.

Hittemore R, Knafl K. The integrative review: updated
methodology. ] Adv Nursing 2005;52(5):546—553. DOI:
10.1111/j.1365-2648.2005.03621.X

Frankel G, Louizos C. Five things every community phar-
macist should know when dispensing for 4-legged
patients. Can. Pharm. J. 2016;149(2):99-106. DOI:
10.1177/1715163516628543.

Bezerra T, Macedo Filho, NA, Soler, O. Regulatory frame-
works and the role of the pharmacist in the veterinary
drug market for companion animals: integrative review.
Res Soc Dev 2022;11(4):€36411427604. DOI: 10.33448/rsd-
-V11i4.27604.

Rodrigues, BFR, Costa VP, Soler, O. Veterinary pharmacy
and pharmaceutical services for companion animals:
integrative review. Res Soc Dev 2022;11(4):€36511427678.
DOI:10.33448/rsd-v11i4.27678.

McDowell A, Assink L, Soper H, Williams C, Norris P Com-
parison of prescribing and dispensing processes between
veterinarians and pharmacists in New Zealand: Are there
opportunities for cooperation? Pharm. Pract. 2011;9(1):23-
30. DOI:10.4321/51886-36552011000100004.

MacDowel A, Beard R, Brightmore A, Lu LW, McKay A,
Mistry M, Owen K, Swan E, Young ]. Veterinary pharma-

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28

29.

ceutics: An opportunity for interprofessional education
in New Zealand? Pharmaceutics. 2017;9(3):1-9. DOI:
10.3390/pharmaceutics9030025.

Theberge CR, Sehgal I. Bringing more veterinary phar-
macy into the pharmacy curriculum. Am. J. Pharm. Educ.
2016;80(5):1-2. DOI: 10.5688/2jpe80589.

Ceresia ML, Fasser CE, Rush JE, Scheife RT, Orcutt CJ,
Michalski DL, Mazan MR, Dorsey MT, Bernardi SB. The
role and education of the veterinary pharmacist. Am. J.
Pharm. Educ. 2009;73(1):1-9. DOI: 10.5688/aj730116.
Karriker M, Wiebe V. Pharmacists in the veterinary educa-
tion: bridging the gap.J. Vet. Med. Educ. 2006;33(2):248-
252. DOI: 10.3138/jvme.33.2.248.

O’ Driscoll NH, Labovitiadi O, Lamb AJ. Cur. Pharm. Teach.
Learn. 2015;7(5):606-613. DOI: 10.1016/j.cptl.2015.06.017.
Carvalho BMM. A Veterindria, os medicamentos e a for-
macao dos profissionais de farmacia [Dissertacao]. Porto
(Portugal): Escola Superior de Tecnologia da Saiide do
Porto. 2014.

Davidson G. Veterinary compounding: Regulation, chal-
lenges, and resources. Pharmaceutics. 2017;9(1):1-11. DOI:
10.3390/pharmaceutics9o10005.

BRASIL. Aprova a regulamentacao do exercicio da pro-
fissdo farmacéutica no Brasil. Decreto n® 20.377 de 8 de
setembro de 1931. Diario Oficial da Uniao, 14 de setembro
de1931. Secao1, p. 14529.

BRASIL. Estabelece normas sobre o exercicio da profissao
de farmacéutico. Decreto n° 85.878 de 7 de abril de 1981.
Diario Oficial da Uniao, 09 de abril de 1981. Secao 1, p.
6631.

CFF Regulamenta as atividades do farmacéutico na in-
dustria de produtos veterinarios de natureza farmacéuti-
ca. Resolucao n°504 de 29 de maio de 2009. Conselho Fe-
deral de Farmacia. Disponivel em: http://www.crf-rj.org.
br/arquivos/fiscalizacao/resolucoes/ResolucaoCFF504.
pdf>. [Acesso em: 15 de agosto de 2019].

CFF. Dispbe sobre a regulamentacio das especialidades
farmacéuticas por linha de atuacao. Resolucdo n° 572 de
25 de abril de 2013. Conselho Federal de Farmacia. Dis-
ponivel em: http://www.cfforgbr/userfiles/file/resolu-
coes/572.pdf>. [Acesso em: 15 de agosto de 2019].

. BRASIL. Dispoe sobre o exercicio e a fiscalizacao das ativi-
dades farmacéuticas. Lei n°13.021 de 8 de agosto de 2014.
Diario Oficial da Uniao, 11 de agosto de 2014. Secao 1- Edi-
cao Extra. p1.

CFF. Dados de 2018. Conselho Federal de Farmécia. Dis-
ponivel em: http://www.cfforg.br/pagina.php?id=801&-




30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

menu=801&titulo=Dados+2018. [Acesso em: 10 de agos-
to de 2019].

Raminelli, ACP Parece, mas pode ndo ser. Rev Assoc Farm
Magistrais (ANFARMAG). 2016;108:18-19.

BRASIL. Instrucao Normativa n° 41 de 4 de dezembro de
2014. Altera a Instrucdo Normativa n°® 11 de 8 de junho de
2005. Ministério da Agricultura Pecudria e Abastecimento.
Diario Oficial da Unido, o5 de dezembro de 2014. Secao 1.
p.3.

SINDAN. Mercado Brasil 2018. Sindicato Nacional da In-
ddstria de Produtos para Satde Anima. Disponivel em:
http://www.sindan.org.br/mercado-brasil-2018/. [Acesso
em: 10 de outubro de 2019].

BRASIL. Dispoe sobre a fiscalizacao de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que os fabriquem e da
outras providéncias. Decreto-Lei n® 467 de 13 de fevereiro
de 1969. Diario Oficial da Unido, 14 de fevereiro de 1969.
Secao1. p.1465.

BRASIL. Altera o Regulamento de Fiscalizacao de Produ-
tos de Uso Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fa-
briquem ou Comerciem, aprovado pelo Decreto n®5.053,
de 22 de abril de 2004. Decreto n° 8.448 de 6 de maio de
2015. Diario Oficial da Unido, 07 de maio de 2015. Secao
1.p.2.

BRASIL. Altera o Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, para estabelecer o medicamento genérico de uso
veterinario. Lei n°12.689 de 19 de julho de 2012. Diério
Oficial da Unido, 20 de julho de 2012. Secao 1. p.1.

Toklu HZ, Mensah E. Why do we need pharmacists in
pharmacovigilance systems? Online ]. Public Health In-
form. 2016;8(2):€193. DOI: 10.5210/0jphiv8i2.6802.
BRASIL. Aprova o Regulamento de Boas Praticas de Fa-
bricacdo de Produtos de Uso Veterinario e o Glossario,
constantes dos Anexos | e II. Instrucao Normativa n°13 de
3 de outubro de 2003. Ministério da Agricultura Pecuaria
e Abastecimento. Didrio Oficial da Unido, 06 de outubro
de 2003.

BRASIL. Altera o Anexo ao Decreto n°5.053, de 22 de abril
de 2004, que aprova o Regulamento de fiscalizacao de
produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que
os fabriquem ou comerciem. Decreto n°® 8.840 de 24 de
agosto de 2016. Diario Oficial da Unido, 25 de agosto de
2016.Secao1. p. 2.

BRASIL. Ato n°10 de 16 de setembro de 2005. Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Disponivel
em: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/in-

sumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-ve-

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47

terinarios/legislacao-1/atos/ato-cpv-dfip-sda-mapa-no-
-10-de-16-09-2005 pdf/view. [Acesso em: 16 de agosto de
2021].

WHO. Good manufacturing practices for pharmaceutical
products: main principles. WHO Technical Report Series
n°. 986, 2014. World Health Organization Disponivel em:
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/
quality_assurance/TRS986annex2.pdf>. [Acesso em: 25
de outubro de 2019].

Caudron JM, Ford N, Henkens M, Mace C, Monroe RK,
Pinel J. Substandard medicines in resource-poor set-
tings: a problem that can no longer be ignored. Trop.
Med. Int. Health. 2008;13(8):1062—1072. DOI: 10.1111/j.
1365-3156.2008.02106 X.

Todd JI. Good manufacturing practice for immuno-
logical veterinary medical products. Rev. Sci. Tech.
2007;26(1):135-145.

Weber WW, Grossman M, Thom ]V, Sax J, Chan J], Duf-
fy MP Drug contamination with diethylstilbestrol. Ou-
tbreak of precocious puberty to contaminated isocotinic
acid hydrazide (INH). TN. Engl. ]. Med. 1963;268:411-415.
DOI:10.1056/NEJM196302212680804.

Schiavetti B, Wynendaele E, De Spiegeleer B, Mbinze CJ,
Kalenda N, Marini R, Melotte V, Hasker E, Meesen B, Ra-
vinetto R, Van der Eist ], Ngeleka DM. The quality of me-
dicines used in children and supplied by private pharma-
ceutical wholesalers in Kinshasa, Democratic Republic
of Congo: A prospective survey. Am. J. Trop. Med. Hyg.
2018;98(3):894-903. DOI: 10.4269/ajtmh.17-0732.

Calarge FA, Satolo EG, Satolo LF Aplicacao do sistema
de de gestao da qualidade BPF (boas praticas de fabri-
cacao) na inddstria de produtos farmacéuticos veterina-
rios. Gest. Prod. 2007;14(2):379-392. DOI: 10.1590/S0104-
530X2007000200014.

BRASIL. Dispoe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos. Resolucao RDC n° 301
de 21 de agosto de 2019. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Diario Oficial da Uniao, 22 de agpstp de 2019.
Secao. p. 64.

BRASIL. Necessidades de instalacoes segregadas para
fabricacao de medicamentos para uso veterindrio e para
uso humano. Nota Técnica Conjunta DFIP/DAS/MAPA —
GGIMP/ANVISA/MS de 23 de abril de 2012. Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria & Ministério da Agricultura
Pecuaria e Abastecimento. Disponivel em: https://www.
gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecua-
rios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/legisla-




48.

49.

50.

51

52.

53.

54.

cao-1/notas-tecnicas/nota-tecnica-conjunta-dfip-dsa-

-mapa-ggimp-anvisa-ms-de-23-04-2012.pdf.
em: 16 de agosto de 2021].

[Acesso

CFF. Guia Pratico do Farmacéutico Magistral. 2017. Con-
selho Federal de Farmacia Disponivel em: http://www.cff.
org br/userfiles/file/guia%20pr9%C3%A1tico%20d0%20
farmac%C3%AAutico%2omagistral_o8dez2017_WEB.
pdf>. [Acesso em: 17 de agosto de 2019].

BRASIL. Instrucdo Normativa n° 35 de 11 de setembro de
2017. Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimen-
to. Diario Oficial da Unido, 21 de setembro de 2017. Secao
1.p.16.

BRASIL. Aprova o Regulamento Técnico sobre substan-
cias e medicamentos sujeitos a controle especial. Por-
taria n. 344 de 12 de maio de 1998. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Didrio Oficial da Unido, 15 de maio de
1998. Secao1. p. 3-27.

BRASIL. Resolucao RDC n° 277, de 16 de abril de 2019.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diario Oficial
da Uniao, 17 de abril de 2019. Secao 1. p.191.

Chaves ASYR, Abimussi CJX. Contencao de grandes felinos
- revisao de literatura. Alm. Med. Vet. Zoo. 2015;1(1):6-15.
Pachaly JR. Principais drogas empregadas na contencao
farmacolégica de animais selvagens. Arg. Ciénc. Vet
Zool. UNIPAR. 2000;3(1):87-94.

BRASIL. Orientacoes para o comércio e distribuicao de
produtos de uso veterinario sujeitos a controle especial.
Oficio-circular n® 13 de 07 de agosto de 2019. Ministério
da Agricultura Pecudria e Abastecimento. Disponivel em:
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-
-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterina-
rios/legislacao-1/memorandos-e-oficios/OFICIOCIRCU-
LAR132019CPV.pdf. [Acesso em: 16 de agosto de 2021].

55.

56.

57/

58.

59.

60.

61.

BRASIL. Institui no ambito do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento - MAPA o Sistema Eletronico
Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios
-SIPEAGRO. Instrucao Normativa n®34 de 21 de outubro de
2015. Ministério da Agricultura Pecudria e Abastecimento.
Diario Oficial da Uniao, 23 de outubro de 2015. Secao1. p. 4.
BRASIL. Dispoe sobre o controle de medicamentos a base
de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso
sob prescricao, isoladas ou em associacao. Resolucao RDC
n°20, de 5de maio de 2011. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Diario Oficial da Unido, 09 de maio de 2011.
BRASIL. Aprova o regulamento técnico para a fabricacao,
o controle de qualidade, a comercializacao e o emprego
de produtos antimicrobianos de uso veterinario. Instru-
¢ao Normativa n® 26 de 9 de julho de 2009. Ministério da
Agricultura Pecudria e Abastecimento. Diario Oficial da
Unido, 10 de julho de 2009.

BRASIL. Constituicao da Republica Federativa do Brasil
de 1988. Diario Oficial da Unido, 05 de outubro de 1988.
Secao1, p.1.

Mastroianni PC, Lorandi PA, Esteves KDM. Direito Sanita-
rio e Deontologia: no¢bes para a pratica farmacéutica. 1
ed. S3o Paulo: Cultura Académica Editora. Universidade
Estadual Paulista. 2014.

BRASIL. Institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do
Curso de Graduacao em Medicina Veterinaria e da outras
providéncias. Resolucao n°3, de 15 de agosto de 2019. Mi-
nistério da Educacao. 2019. Didrio Oficial da Unido, 16 de
agosto de 2019. Secao1. p. 199.

BRASIL. Institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do
Curso de Graduacao em Farmécia e da outras providén-
cias. Resolucao n° 6, de 19 de outubro de 2017.Ministério
da Educacado. Diario Oficial da Unido, 20 de outubro de
2017.Se¢ao1. p. 30.






